GERi CEKME BILDIRISI

Degerli Miisterimiz,

Uriiniin Ad : Nevofam 20 mg Tablet
Farmasétik Sekli : Tablet
Dozu : Her tablet 20mg Famotidin igerir.

Parti No ve Son Kullanma Tarihi: 2308055 (SKT: 07/2025)

Geri Cekme Nedeni : 24.09.2024 tarihinde T.C Saglik Bakanhg Tiirkiye Ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan iletilen yaziya istinaden, yukarida belirtilen parti numarali
iirline ait Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Bagkanligi’nca yapilan inceleme ve
analizleri sonucu diizenlenen raporda; “Numunenin sikayet konusu (ayni blister yuvasinda 2
adet tablet bulunmasi ve alttaki tabletin kirilmis olmasi) ile iligkilendirilebilecek raf &mrii
spesifikasyon parametreleri dahilinde analiz edilmis olup “Goriintis (Sonug. Yuvarlak,
bikonveks, beyaz renkli tabletlerdir. Blister igindeki bir adet tabletin ortadan kirildig, 2 adet
tabletin blister yuvasinda kirik tablet par¢asi bulundugu ve bazi blister yuvalarinda tablet tozu
biriktigi tespit edilmistir; Spesifikasyon: Yuvarlak, bikonveks, beyaz renkli tabletlerdir./Firma
Spes.) ve “Friabilite” (Sonug: Yuvarlandiktan sonra tabletlerde kirik gozlendi; Spesifikasyon:
Maks. %1,0 / Firma Spes.) Yuvarlandiktan sonra tabletlerde agikca ezilme, catlak, yarik, kirik
varsa test bagarisiz olur /E.P. (Online version) 2.9.7.) y6niinden uygun bulunmadig sebebiyle,
19 Kasim 2015 tarih ve 29537 sayili Resmi Gazete’ de yayimlanan “Geri Cekme
Yonetmeligi’ ne gore 3. Sinif B seviyesinde geri gekme islemi uygulanmustir.

Stoklarinizda bulunan 2308055 seri numarali “"Nevofam 20 mg Tablet’’ isimli tirliniimiiziin
miktar tespitinin yapilarak ve satig yapilan eczanelerden mevcut partilere ait {iriintin
miktarinin tespitinin yapilarak tarafimiza 30.09.2024 tarihine dek bildirilmesini rica ediyoruz.

Saygilarimizla

Mesul Miidiir ve Kalite Giivence Sorumlusu: MO STRATA e mA C P a1

Tarih: 25- cA.202L,



GERi CEKME DEPO BIiLDIiRiM FORMU

Elinizde bulunan Nevofam 20 mg Tablet ait 2308055 parti numaras: stok miktarina gore,
asagidaki segeneklerden uygun olaninin isaretlenmesi ve elinizde mevcut ise miktar
bilgilerinin doldurulmasini ve acil olarak iletilmesini rica ederiz.

O Stoklarimizda yukarida belirtilen {iriin mevcut degildir.

O Stoklarimizda yukarida belirtilen liriin mevcuttur.

Depomuzda bulunan geri gekilecek toplam iirlin miktari:

Parti Deponuza sevk edilen | Deponuzdan Cikis yapilan Deponuz tarafindan

Numarasi {irin adedi eczanelere ¢ikis eczanelerde satista | Eczaneden geri
yapilan toplam bulunan toplam ¢ekilen lirlin miktan
tirlin adedi tirtin miktari

2308055

Depo Yetkilisi Adi/Soyadi:

Tarih/imza:




